VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Amoxibactin vet 50 mg toflur fyrir hunda og ketti

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Amoxicillin 50 mg

(jafngildir 57,50 mg af amoxicillinprihydrati)

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Magnesiumsterat

Orkristalladur selltlosi
Vatnsfri kisilkvoda

Natriumglykolatsterkja (Tegund A)

Laktosaeinhydrat
Ger (purrkad)

Kjuklingabragdefni

Hvit eda beinhvit, bragdbaett tafla med brinum dilum, kringloétt og kiipt med krosslaga brotalinu 4
annarri hlidinni.
To6flunni ma skipta i helminga og fjéordunga.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Meoferd vid sykingum og ofanisykingum i loftvegum, svo sem nefslimubolgu af voldum Pasteurella
spp. og Streptococcus spp., og berkjulungnabodlgu af voldum Pasteurella spp., Escherichia coli og
Gram-jakvaeoda kokka.

Medferd vid sykingum i pvag- og kynfeerum, svo sem nyra- og skjodubolgu og sykingum 1 nedri hluta
pvagfera af voldum Escherichia coli, Proteus spp. og Gram-jakvadra kokka, legslimubolgu af
voldum Escherichia coli, Streptococcus canis og Proteus spp., og skeidarbolgu af voldum blandadra
sykinga.

Meoferd vid jugurbolgu af voldum Gram-jakveedra kokka og Escherichia coli.

Meoferd vid stadbundnum hudsykingum af voldum Streptococcus spp.

3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir penicillini, 6rum lyfjum af B-laktam flokki eda einhverju
hjalparefnanna.

Gefid ekki stokkmtsum, naggrisum, homstrum, kaninum og lodkaninum.

Gefid ekki dyrum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi asamt pvagpurrd eda pvagleysi.



3.4 Sérstok varnadaroro
Engin.
3.5 Sérstakar varidarreglur vido notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hjéa dyrum med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi skal ihuga skommtun vandlega og er radlagt ad nota
dyralyfio eingdngu ad undangengnu avinnings-/dhaettumati dyraleeknis.

Geeta skal varadar vid notkun hja smaum jurtaseetum 6drum en getio er um i kafla 3.3.

Vegna breytilegra forsendna (timi, landsvadi) hvad vardar 6nemi bakteria fyrir amoxicillini, er meelt
med synatoku og naemisprofun. Greint hefur verid fra auknu 6nami hja E. Coli stofnum, par a medal
E. Coli stofnum med fjollyfjadnaemi. Sérstakrar varadar skal geeta pegar grunur leikur a
fjollyfjaonaemi sem byggist 4 neemisprofun. Avallt skal nota lyfid 4 grundvelli neemisprofs, sé pad
unnt.

Onnur notkun dyralyfsins en samkvemt fyrirmaelum sem gefin eru i pessari samantekt 4 eiginleikum
lyfsins getur aukid algengi bakteria sem eru énemar fyrir amoxicillini og dregid ur arangri af medferd
med 6drum beta laktam syklalyfjum eda lyfjum Gr 60rum flokkum syklalyfja vegna haettu &
krossonami.

Vi0 notkun lyfsins skal fylgja opinberri stefnu hvers lands eda sveedis um notkun syklalyfja.
Toflurnar eru bragdbeettar. Til a0 koma i veg fyrir neyslu fyrir slysni skal geyma toflurnar par sem
dyrin na ekki til.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofnemi eftir inndeelingu, inndéndun, inntéku eda snertingu vid
htd. Ofnami fyrir penicillinum getur leitt til krossonaemis fyrir cefalésporinum og 6fugt.
Ofnaemisvidbrogd gagnvart pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

beir sem pekkt er ad hafa ofnemi fyrir lyfinu eda hefur verid radlagt ad komast ekki i snertingu vid lyf
sem Detta eiga ekki a0 handleika dyralyfid.

Meohondla skal dyralyfid af mikilli adgat til pess ad fordast snertingu vid pad og fara skal ad 6llum
varudarreglum.

Komi fram einkenni i kjolfar snertingar vid 1yfid, til demis hudutbrot, skal leita til leeknis og syna
leekninum pessi varnadarord. broti i andliti, & vorum eda i augum eda ondunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og kalla 4 tafarlausa laeknisadstod.

Pvo skal hendur eftir ad toflurnar eru handleiknar.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:
Koma orsjaldan fyrir Uppkost?, nidurgangur®
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Ofnemisviobrogd (hidofnaemi, bradaofnaemi)®
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

*Vag.

®{ slikum tilvikum skal hatta lyfjagjof og veita medferd i samraemi vid einkenni.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda

gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna mé upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp



Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgoéngu og vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknir 4 rottum hafa ekki synt fram 4 fosturskemmdir, eiturverkanir a fostur eda eiturverkanir &
modur. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyraleknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Kloramfenikol, makrolidar, sulfonamid og tetracyklin geta hamlad bakteriudrepandi verkun penicillina
vegna skjotrar bakteriuhemjandi verkunar. Hafa ber i huga mdguleika 4 krossofnaemi vid énnur
penicillin.

Penicillin geta aukid virkni amindglykdsida.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvaeemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Radlagdur skammtur er 10 mg af amoxicillini fyrir hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum &
solarhring minnst 5 daga i r6d. I flestum venjubundnum tilvikum kemur fram svérun eftir 5 til 7 daga
medferd. Ef enginn bati sést eftir 5-7 daga skal endurmeta sjukdomsgreiningu. Ef um er ad rada

langvarandi eda endurteknar sykingar ma vera ad lengri medferdar sé porf.

Eftirfarandi tafla er aetlud til leidbeiningar um notkun dyralyfsins vid radlagda skommtun sem nemur
10 mg fyrir hvert kg likamspyngdar tvisvar sinnum 4 dag.

Fjoldi taflna tvisvar sinnum 4 dag

Amoxicillin 50 mg

Likamspyngd . Amoxicillin 250 mg Amoxicillin 500 mg
(kg) fyrir hunda og fyrir hunda fyrir hunda
ketti
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Toflum ma skipta 1 helminga eda fjordunga til pess ad tryggja rétta skommtun. Setjio téfluna & sléttan
16t pannig ad deilistrikid snai upp og kupta hlidin snui ad fletinum.
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Helmingar: prystido pumlunum nidur 4 badar hlidar téflunnar.
Fjoroungar: prystid pumlinum nidur 4 midju téflunnar.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio)
Vid ofskdmmtun er ekki vitad um neinar adrar aukaverkanir en par sem lyst er i kafla 3.6.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess a0 draga tir haettu a
onzmismyndun

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet koodi: QJ01CA04
4.2  Lyfhrif

Almennir eiginleikar

Amoxicillin er beta-laktam syklalyf med beta-laktam hring og tiazolidin hring sem eru sameiginlegir
6llum penicillinum. Beta-laktam syklalyf hindra myndun frumveggjar bakteria med pvi ad trufla
lokastig nymyndunar peptidoglykans. bPau hamla virkni transpeptidasaensima sem hvata vixltengingu
glykopeptiofjollidueininga sem mynda frumuvegginn. bau eru bakteriudrepandi en eyda adeins
bakterium i vexti. Lita ma & beta-laktam syklalyf sem timahao syklalyf.

Orverudrepandi virknirof

Amoxicillin er breidvirkt syklalyf sem er yfirleitt virkt gegn sumum Gram-neikvaedum og flestum
Gram-jakvaOum bakterium (Germ-vet 2007), t.d. penicillin neemum Pasteurella spp., Proteus spp,
Streptococcus spp., E. coli og Gram-jakvadum kokkum.

Onzmi

Amoxicillin er syrupolid en er ekki 6namt fyrir beta-laktamdsum, sem geta valdid vatnsrofi &
sameindum og pannig opnad beta-laktam hringinn og par med valdid pvi ad syklalyfid verdur ovirkt.
Flestar Gram-neikvadar bakteriur eru i edli sinu onemar fyrir mérgum beta-laktam lyfjum. Petta er ad
hluta til vegna virknihattar lyfsins og byggingar bakteriuhimnunnar.

Aunnid 6naemi fyrir beta-laktam lyfjum i kliniskum raektunum kann ad stafa af beta-laktamasa virkni
fra plasmidum eoa af stokkbreytingu 4 litningi. Hjé sumum stofnum getur 6naemi stafad af
stokkbreytingu i adeins einu skrefi en hja 68rum getur énaemi stafad af fleiri stokkbreytingum.




Algengi aunnins énamis getur verid hatt i E. coli.

4.3 Lyfjahvorf

Amoxicillin frasogast vel eftir inntoku. Hja hundum er adgengi 60-70%. Amoxicillin hefur
hlutfallslega litid dreifingarrammal, litla proteinbindingu i plasma (34% hja hundum) og stuttan
helmingunartima brotthvarfs vegna virkrar seytingar um nyrnapiplur.

I kjolfar frasogs verdur mest péttni i nyrum (pvagi) og galli, en pvi naest i lifur, lungum, hjarta og
milta.

Dreifing amoxicillins inn i heila- og maenuvokva er litil nema vid heilahimnubolgu.

5. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol skiptra taflna: 4 dagar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vio leegri hita en 30 °C.
Onotadan tofluhluta skal setja i opnu pynnupakkninguna.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda
Al - PVC/PE/PVDC pynnupakkning

Pappaaskjamed 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 eda 50 pynnum med 10 téflum.
Pappaaskja med 10 adskildar pappadskjur sem hver um sig inniheldur 1 pynnu med 10 t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotaora dyralyfja eda tirgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

7. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/14/014/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 4. névember 2014.
9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

6. mai 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja

1.  HEITI DYRALYFS

Amoxibactin vet 50 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur:
Amoxicillin 50 mg (jafngildir 57,50 mg af amoxicillinprihydrati)

3. PAKKNINGASTARD

10 toflur
20 toflur
30 toflur
40 toflur
50 toflur
60 toflur
70 toflur
80 toflur
90 toflur
100 t6flur
250 toflur
500 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Skiptar toflur: nota innan 4 daga.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Onotadan tofluhluta skal setja i opnu pynnupakkninguna.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12 VARNADPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Le Vet. Beheer B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/14/014/01

| 15. LOTUNUMER

Lot {niimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

AVPVC/PE/PvDC pynnupakkningar

| 1. HEITI DYRALYFS

Amoxibactin vet

tall

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Amoxicillin 50 mg / to6flu

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

12



B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Amoxibactin vet 50 mg toflur fyrir hunda og ketti

2 Innihaldslysing
Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Amoxicillin 50 mg
(jafngildir 57,50 mg af amoxicillinprihydrati)

Hvit eda beinhvit, bragdbaett tafla med brinum dilum, kringlott og kipt med krosslaga brotalinu a
annarri hlidinni. T6flunni ma skipta i helminga og fjérdunga.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

™ d

4. Abendingar fyrir notkun

Meoferd vid sykingum og ofanisykingum i loftvegum, svo sem nefslimubdlgu af voldum Pasteurella
spp. og Streptococcus spp., og berkjulungnabdlga af voldum Pasteurella spp., Escherichia coli og
Gram-jakvaoda kokka.

Meoferd vid sykingum i pvag- og kynfaerum, svo sem nyra- og skjodubolgu og sykingum i nedri hluta
pvagfera af voldum Escherichia coli, Proteus spp. og Gram-jakvadra kokka, legslimubolgu af
voldum Escherichia coli, Streptococcus canis og Proteus spp., og skeidarbolgu af véldum blandadra
sykinga.

Medferd vid jugurbolgu af voldum Gram-jakveedra kokka og Escherichia coli.

Medferd vid stadbundnum hidsykingum af voldum Streptococcus spp.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir penicillini, 66rum lyfjum af B-laktam flokki (t.d.
cefalosporin) eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki stokkmtisum, naggrisum, homstrum, kaninum og lodkaninum.

Gefid ekki dyrum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi asamt pvagpurrd eda pvagleysi (engin, eda
mjog litil framleidsla pvags).

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hja dyrum med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi skal ihuga skdmmtun vandlega og er radlagt ad nota
dyralyfio eingdéngu ad undangengnu avinnings-/dhaettumati dyraleeknis.

Geeta skal varadar vid notkun hja smaum jurtazetum 68rum en getio er um i kaflanum ,,Frabendingar®.
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Vegna breytilegra forsendna (timi, landsveedi) hvad vardar onemi bakteria fyrir amoxicillini, er meelt
med synatoku og nemisprofun. Greint hefur verid fra auknu dnami hja E. Coli stofnum, par a medal
E. Coli stofnum med fjollyfjadonaemi. Sérstakrar varudar skal gaeta pegar grunur leikur 4 ad
fjollyfjaonaemi sem byggist 4 nemisprofun. Avallt skal nota dyralyfid & grundvelli nemisprofs, sé pad
unnt.

Onnur notkun dyralyfsins en samkvaemt fyrirmaelum sem gefin eru i pessum fylgisedli getur aukid
algengi bakteria sem eru 6nemar fyrir amoxicillini og dregid ur arangri af medferd med 6drum beta-
laktam syklalyfjum eda lyfjum ur 68rum flokkum syklalyfja vegna heettu 4 krossénami.

Vid notkun lyfsins skal fylgja opinberri stefnu hvers lands eda svaedis um notkun syklalyfja.
Toflurnar eru bragdbeettar. Til ad koma 1 veg fyrir neyslu fyrir slysni skal geyma téflurnar par sem
dyrin na ekki til.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Penicillin og cefalosporin geta valdid ofnemi eftir inndeelingu, innéndun, inntdku eda snertingu vid
htd. Ofnaemi fyrir penicillinum getur leitt til krossonemis fyrir cefalésporinum og 6fugt.
Ofnemisvidbrogd gagnvart pessum lyfjum geta stundum verid alvarleg.

beir sem pekkt er ad hafa ofnemi fyrir lyfinu eda hefur verid radlagt ad komast ekki i snertingu vid lyf
sem petta eiga ekki a0 handleika dyralyfio.

Meohondla skal dyralyfid af mikilli adgat til pess ad fordast snertingu vid pad og fara skal ad 6llum
varudarreglum.

Komi fram einkenni 1 kjolfar snertingar vid lyfid, til demis hudutbrot, skal leita til leeknis og syna
leekninum pessi varnadarord. broti i andliti, &4 vorum eda i augum eda ondunarerfidleikar eru alvarlegri
einkenni og kalla a tafarlausa leeknisadstod.

bvo skal hendur eftir ad t6flurnar eru handleiknar.

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdéngu og vid mjolkurgjof. Rannsoknir a rottum
hafa ekki synt fram & fosturskemmdir, eiturverkanir & fostur eda eiturverkanir &4 modur. Dyralyfid ma
eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Kloéramfenikol, makrolidar, sulfonamid og tetracyklin geta hamlad bakteriudrepandi verkun penicillina
vegna skjotrar bakteriuhemjandi verkunar. Hafa ber i huga mdguleika 4 krossofnaemi vid onnur
penicillin.

Penicillin geta aukid virkni amindglykdsida.

Ofskdmmtun:
Vid ofskdmmtun er ekki vitad um neinar adrar aukaverkanir en per sem lyst er i kaflanum
2<Aukaverkanir.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:
Koma orsjaldan fyrir Uppkost?, nidurgangur®
(<1 dyr /10.000 dyrum sem fa Ofnaemisvidbrogd (hudofnemi, bradaofnemi (alvarleg
medferd, p.m.t. einstok tilvik): ofna@misvidbrogd)®

*Vag.

®{ slikum tilvikum skal hatta lyfjagjof og veita medferd i samraemi vid einkenni.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar 1 fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria hans med pvi ad nota upplysingar
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um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda:
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Akvarda skal likamspyngd eins nakvamlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt.

Réolagour skammtur er 10 mg af amoxicillini fyrir hvert kg likamspyngdar, tvisvar sinnum 4
solarhring minnst 5 daga i r6d. | flestum venjubundnum tilvikum kemur fram svorun eftir 5 til 7 daga
meodferd. Ef enginn bati sést eftir 5-7 daga skal endurmeta sjikdomsgreiningu. Ef um er ad reda

langvarandi eda endurteknar sykingar ma vera ad lengri medferdar sé porf.

Eftirfarandi tafla er atlud til leidbeiningar um notkun dyralyfsins vid radlagda skdmmtun sem nemur
10 mg fyrir hvert kg likamspyngdar tvisvar a dag.

Fjoldi taflna tvisvar sinnum & dag
Amoxicillin 50 mg

Likamspyngd o T Amf)XlCllllll 250 mg An}0x1c1llln 500 mg
(kg) . fyrir hunda fyrir hunda
ketti
1-1,25 L/
>1,25-2,5 >
>2,5 3,75 B
>3,75 -5 D
>5-6,25 CD L/ eda L
>6,25 12,5 5 o5 7

>12,5 - 18,75 D)

>18,75 - 25 CD eda 5
>25 - 31,25 Do

>31,25-37,5 bb eda D
DD 2D

>50 - 62,5 C.D L
>62,5-75 @B
L_ v tafla B: 7> tafla EB: ¥4 ur toflu EB: 1 tafla

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Toflum ma skipta 1 helminga eda fjorounga til pess ad tryggja rétta skommtun. Setjid t6fluna 4 sléttan
fl6t pannig ad deilistrikio snti upp og kipta hlidin snii ad fletinum.
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Helmingar: prystido pumlunum nidur 4 badar hlidar téflunnar.
Fjordungar: prystid pumlinum nidur 4 midju téflunnar.
10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Onotadan tofluhluta skal setja i opnu pynnupakkninguna.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol skiptra taflna: 4 dagar.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vio 4 1 hverju landi. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir

Markadsleyfisnimer:
1S/2/14/014/01

Pakkningastardir:

Pappaaskjamed 1, 2, 3,4, 5, 6,7, 8,9, 10, 25 eda 50 pynnupakkningum meo 10 t6flum.

Pappaaskja sem inniheldur 10 adskildar pappadskjur sem hver inniheldur 1 pynnupakkningu med 10
toflum.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

05/2026
ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:
Le Vet. Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holland

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
LelyPharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Holland

Fulltrbar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Dyraheilsa ehf.
Simi: 544 2240/820 2240

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

17. Adrar upplysingar

-

Deilanleg tafla
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